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下で経時的に測定した．カラムは東ソー製 TSKgel ODS-100V（3 µm，3.0 mmID × 15.0 cm）
を用い，移動相は水：アセトニトリル＝ 40：60（v/v）とし，流速 1.0 ml/min，測定波長
230 nm で測定した．検量域は 0.5 ～ 10 µg/ml で相関係数 0.999 の良好な直線性が得られ，精
度は3.84 ％以下であった．1検体当たりの測定時間は約10分であり，従来の外注検査に比べて，
院内で迅速に実施可能な定量法を確立できた．また，ミキシング後のパクリタキセル製剤溶液




























研 究 方 法
　1．試薬











　パクリタキセル標準品 20 mg をメタノールに溶
解して正確に 10 ml とした．次にその溶液 0.2 ml を





　HPLC 装置は Agilent Technologies 社製 Agilient 
1220 Inﬁnity LC を用い，分析カラムは東ソー社製
TSKgel ODS-100V（5 µm，7.5 mmID × 15 cm）
を 25℃で用いた．移動相はアセトニトリル：水＝
60：40（v/v）を用い，流速は 1.0 ml/min，注入量




　パクリタキセル濃度が 1.5，0.25 µg/ml になるよ
うに既知濃度検体を調製した．既知濃度検体を定量









を 5℃，25℃，35℃の温度条件下でそれぞれ 2 検体
ずつ静置し，静置開始直後，12 時間後，24 時間後
に 50 µl 採取した．得られた試料はメタノールで希






　本法よりパクリタキセル標準溶液 2 µg/ml を測
定して得られたクロマトグラムを Fig. 1 に示す．夾
雑するピークはなく，保持時間は 5.4 分であった．
　2．検量線
　検量線を Fig. 2 に示す．パクリタキセル濃度 0.5




　日内変動および日間変動を Table 1 に示す．日
内 変 動 は 4 重 測 定 に お い て 1.5 µg/ml で 0.82 %，
0.25 µg/ml で 2.75 % であった．3 日間連続測定を
Fig. 2　Chromatogram of paclitaxel（2 µg/ml）
Column：TOSOH TSKgel ODS-100V（3 µm, 3.0 mmID ×
15.0 cm）, mobile phase：acetonitrile/water （60/40）, 
flow rate：1.0 ml/min, UV detector：230 nm, inject 
volume：20 µl




行った日間変動は 1.5 µg/ml で 1.15 %，0.25 µg/ml





静置開始直後との含有率を Table 2 に示す．24 時
間後の各温度における含有率はそれぞれ 5℃で







と良好な直線性を示した（Fig. 2）．Table 1 より，
日内変動および日間変動は精度が 3.84 ％以下で変














検体当たりの定量に要する時間が 1 分から 12 分短
くなったことから，従来の定量法と比較して迅速で






















Table 2　Residual rate of paclitaxel on various temperatures to 24 hours
Temperature and
sample number















































Table 3　Retention time of 
paclitaxel using this method and 
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DEVELOPMENT OF A QUANTITATIVE DETERMINATION OF PACLITAXEL 
USING HPLC AND ITS APPLICATION AS A STABILITY TEST OF PACLITAXEL 
SOLUTION FOR CLINICAL PRACTICE
Wataru KAWASHIMA1，2）, Keinosuke OKAZAKI1，3）, Kanayuki KITAHARA1，3）,
Mitsugu TOMIOKA1，3）, Seiji ABE1，3） and Jun-Ichiro MURAYAMA1，3）
1）Department of Hospital Pharmaceutics, Showa University School of Pharmacy
2）Showa University East Hospital Pharmacy
3）Showa University Hospital Pharmaceutical Department
　Abstract 　　A simple and rapid high-performance liquid chromatographic method for measuring pa-
clitaxel in solution mixed aseptically was developed to evaluate preparation stability in a hospital.  The 
separation of paclitaxel was achieved using a TOSOH TSKgel ODS-100V （3 µm, 3.0 mmID × 15.0 cm） 
column with acetonitrile/water （60/40） as the mobile phase ; the ﬂow rate used was 1.0 ml/min and the 
UV detector was set at 230 nm.  A linear calibration curve in the concentration range of 0.5 ～ 10 µg/ml 
with coeﬃcients of correlation above 0.999 and precision not exceeding 3.84 % was obtained.  In addition, 
the stability of paclitaxel solution was less than 5 % at 5, 25, and 35℃ for 24 hours, and the solution 
showed no crystallization.  Based on these results, paclitaxel solution prepared in the hospital is stable at 
room temperature within the hospital for a period of 24 hours.
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